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ИННОВАЦИОННЫЕ РАНЕВЫЕ ПОКРЫТИЯ  
С НАНОВОЛОКНАМИ ХИТОЗАНА  
В данной работе рассматриваются медицинские изделия, получаемые методом электрофор-
мования. В качестве полимерной основы использовали хитозан – биосовместимый полимер, об-
ладающий ранозаживляющими свойствами. Отличительной особенностью нановолокон являет-
ся высокоразвитая поверхность, пористость. Нановолокна хитозна очень эффективны при созда-
ниии раневых покрытий для ожогов, незаживающих ран и трофических язв. Их получали по 
технологии NanoSpider® на установке NSLAB 500 S («ELMARCO», Чехия). Подобраны и научно 
обоснованы параметры процесса электроформования разработанных изделий медицинского на-
значения. Разработаны технические условия, по которым была выпущена опытная партия «По-
крытия раневые с нановолокнами хитозана “Хитомед-ранозаживляющие” стерильные». Доказа-
на медицинская эффективность этих раневых покрытий на доклиническом этапе и непосредст-
венно при клинических испытаниях, результатом чего явилось получение регистрационного 
удостоверения «Покрытия раневые с нановолокнами хитозана “Хитомед-ранозаживляющие” 
стерильные». 
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тие, доклинические испытания, клинические испытания. 
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INNOVATIONAL WOUND DRESSING WITH CHITOSAN NANOFIBERS 
In this paper electrospun medical products are described. Chitosan which possesses wound-
healthing action was used as nanofiber-forming polymer, also it is nontoxical, biocompatible and 
biodegradable. Nanofibres is manifest the superdeveloped surface, voids rating. And by taking into 
account curative properties, chitosan nanofibers are very effective at creation of ambustial, long 
nonhealing wound and trophic ulcers. Nanofibres from chitosan were produced according to the 
NanoSpider technology on the NS LAB 500 S (“ELMARCO”, Czech Republic). Electrospinning 
process parameter for they producing are chosen and scientifically based. Specifications for “Vulnerary 
wound dressing with chitosan nanofibers  "Chitosan vulnerary" are registered. Based on this speci-
fication pilot batch is produced. Proven medical efficacy of the wound dressings at the preclinical stage 
and directly during the clinical trials, which resulted in product license receiving.  
Key words: electrospinning, chitosan, nanofiber, nanoSpider, wound dressing, preclinical trials, 
clinical trials. 
Введение. Одним из перспективных на-
правлений в области бионанотехнологий явля-
ется технология NanoSpider – бескапиллярное 
электроформование нановолокон из раство-
ров полимеров, отличающихся сверхразвитой 
структурой и пористостью. Благодаря этим 
свойствам они показывают высокую эффек-
тивность в фильтрационных, сорбционных 
процессах; используются для обеспечения ан-
тимикробных и антивирусных барьерных 
свойств; регулирования водопроницаемости  
и паропроницаемости; их применяют для соз-
дания перевязочных средств при лечении об-
ширных ожоговых поверхностей, незажи-
вающих ран и трофических язв различного 
происхождения.  
С конца ХХ в. интерес исследователей всего 
мира к процессу получения функциональных ма-
териалов методом электроформования волокна 
постоянно возрастает. Разработкой теоретических 
основ, формовочных растворов, а также аппара-
турных реализаций метода занимаются ведущие 
научно-исследовательские группы в США, Юж-
ной Корее, Израиле, Китае, Чехии, Швейцарии, 
Польше. Разработаны, реализуются и успешно 
функционируют лабораторные и промышленные 
установки для производства нетканых материалов 
методом электроформования волокна из раство-
ров компаний Donaldson (США), FinetexTech-
nology (Южная Корея), NanoFiberGroup (Тур-
ция), Elmarko (Чехия); ОАО «ЭХМЗ» (Россия), 
ОАО «Заря» (Россия) [1]. 
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Электрическое напряжение от единиц до ста 
киловольт (в большинстве случаев 10–60 кВ) 
прикладывается к раствору (расплаву) полимера. 
Высокое напряжение индуцирует в растворе по-
лимера одноименные электрические заряды,  
которые в результате кулоновского электроста-
тического взаимодействия приводят к вытяги-
ванию раствора полимера в тонкую струю.  
В процессе электростатического вытягивания 
полимерной струи она может претерпевать ряд 
последовательных расщеплений на более тон-
кие струи при определенном соотношении зна-
чений вязкости, поверхностного натяжения и 
плотности электрических зарядов (или напря-
женности электростатического поля) в волокне. 
Полученные струи отверждаются за счет испа-
рения растворителя или в результате охлажде-
ния, превращаясь в волокна, и под действием 
электростатических сил дрейфуют к заземлен-
ной подложке, имеющей противоположное 
значение электрического потенциала. Осади-
тельный электрод (коллектор) должен иметь 
хорошую электрическую проводимость, но мо-
жет быть различной формы: в виде стержня, 
плоскости или цилиндра, также он бывает 
сплошным или в виде сетки, твердым или жид-
ким, стационарным или движущимся [1]. 
Несмотря на сложность понимания и иссле-
дования физических процессов электроформо-
вания (ЭФ), этот метод отличается аппаратур-
ной простотой, высокой энергетической эффек-
тивностью производства нановолокон, широ-
кой универсальностью к формуемым материа-
лам и гибкостью в управлении параметрами 
процесса, масштабируемостью процесса от ла-
бораторной установки до элементов промыш-
ленного конвейера. Все это делает процесс ЭФ 
привлекательным для промышленного произ-
водства нановолокон. Большой интерес для 
многих отраслей медицины представляет раз-
работка раневых покрытий с нановолокнами 
хитозана, полученных методом электроформо-
вания [1]. 
Хитозан – широкоиспользуемый натураль-
ный полимер, который бывает животного либо 
грибного происхождения. Представляет собой 
деацетилированное производное хитина. В от-
личие от практически нерастворимого хитина, 
хитозан растворим в растворах как мине-
ральных, так и органических кислот. Снижение 
молекулярной массы позволяет хитозану рас-
творяться при нейтральных значениях рН [2]. 
Субстанция на основе хитозана представляет 
собой порошок от белого до бело-желтого цве-
та, может быть в виде беловатых, полупрозрач-
ных гранул. 
Хитозан проявляет гемостатические, бакте-
риостатические, фунгистатические свойства. 
Обнаружены иммуномодулирующий и проти-
воопухолевый эффекты, доказаны отсутствие 
иммунореактивности, полный вывод из орга-
низма и биостимуляция регенерационных про-
цессов [3]. 
Лекарственные препараты на основе хито-
зана находят все более широкое применение 
для лечения ожогов, трофических язв и ран 
различной этиологии. Мембраны и пленки из 
хитозана применяются для лечения ожогов и 
открытых экссудативных ран. Результаты ис-
пользования таких пленок показали существен-
ное угнетение роста микрофлоры (стафилокок-
ка, протея, синегнойной полочки) и ускоренное 
заживление ожоговых ран [4]. Универсальный 
механизм селективного связывания хитозана с 
рецепторами сахаров на клеточной мембране 
обеспечивает бактериостатический эффект для 
развития инфекционного процесса в отношении 
основных значимых микроорганизмов [5]. 
Специфическая группа ферментов в орга-
низме способствует его разложению и быстро-
му выводу из организма [3]. При ферментатив-
ном гидролизе хитозана конечным продуктом 
является 2-аминоглюкан – естественный ком-
понент полисахаридов организма, входящий в 
состав молекул гиалуроновой кислоты и гепа-
рина [6], которые хорошо проникают в такие 
биологические среды, как кровь, лимфа, ткане-
вую и суставную жидкость и при этом абсо-
лютно не токсичны [7]. 
Химия и технология нановолокон из хито-
зана играет особую роль в развитии «лечебных 
нанотехнологий» [8–9]. Хитозан обладает вы-
сокими сорбционными свойствами – способен 
к адсорбции небольших полярных молекул, 
пептидных и белковых лекарственных веществ. 
Хитозан устойчив к воздейсвию радиации [10], 
совместим с различными веществами – анти-
септиками, антибиотиками, сульфаниламидами, 
местными анестетиками и др. [11]. 
Анализ экспериментальных данных изуче-
ния влияния нескольких форм хитозана (рас-
твор, гель, пленка) на процесс заживления кож-
ной раны у крыс и кроликов показал, что при-
менение геля обеспечивает достоверное уско-
рение процесса репарации кожи и слизистых 
оболочек [12]. 
Хитозан используется для производства 
рассасывающихся шовных материалов. В отли-
чие от многих других рассасывающихся шов-
ных материалов, шовные материалы на основе 
хитозана не вызывают аллергических реакций, 
а также не теряют своей прочности [13]. 
Таким образом, биополимер хитозан обла-
дает уникальными свойствами и биологической 
активностью, что позволяет широко применять 
его в медицине. 
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Одной из актуальных проблем современной 
медицины является лечение пациентов с трав-
мами, ожогами, кожными дефектами различно-
го генеза (в том числе трофическими язвами, 
пролежнями, инфицированными послеопера-
ционными ранами и др.), что обусловливает 
необходимость создания высокоэффективных 
ранозаживляющих препаратов, обладающих 
антимикробной активностью [14].  
Существует широкий набор лекарственных 
средств, в состав которых входят антисептики, 
обезболивающие и антибактериальные препара-
ты, низкомолекулярные белки и др. К ним отно-
сятся мази, гели, пластыри, присыпки и, что наи-
более актуально, раневые покрытия. Учитывая 
высокую антибиотикорезистентность микроорга-
низмов к применяемым в настоящее время анти-
бактериальным и антисептическим средствам, 
имеется высокая потребность в эффективных пе-
ревязочных средствах, не содержащих антибак-
териальных средств, но обладающих антимик-
робными и регенеративными свойствами [15].  
В настоящее время большое внимание уде-
ляется развитию нанобиотехнологий в медици-
не. Перспективно в качестве антимикробного и 
ранозаживляющего вещества использование 
нановолокон природного полимера хитозана, 
обладающего антимикробными и ранозажив-
ляющими свойствами [16]. 
Основная часть. Задача исследования – 
расширение арсенала раневых покрытий с на-
новолокнами природного биополимера хитоза-
на, обладающих выраженными антимикробны-
ми и ранозаживляющими свойствами. 
Нами были разработаны раневые покрытия, 
состоящие из внутреннего слоя нановолокон 
хитозана, подложки для электроформования и 
съемного защитного слоя. На рисунке приведе-
но их схематическое изображение. 
 
 
 
Схематическое изображение раневого покрытия: 
1 – нановолоконное покрытие из хитозана; 
2 – подкладочный материал; 3 – защитный материал 
 
В качестве подложки для электроформова-
ния хитозана по технологии NanoSpider ис-
пользовано полотно нетканое гидросплетенное 
из смеси вискозы и полиэфира – Спанлейс, а 
также нетканый материал из экструзионного 
полипропилена – СпанБел IV [14].  
Технология производства нетканого полотна 
Спанлейс (Spunlace) заключается в плотном  
соединении волокон (нитей) водяными струями 
высокого давления без применения клеевых соста-
вов. В составе Спанлейса содержится до 80% вис-
козных и 20% полиэфирных волокон [14]. Его 
свойства: мягкий безворсовый материал с боль-
шой впитывающей способностью, антистатичен, 
легко пропускает воздух, не вызывает местно-
раздражающих и аллергических реакций при кон-
такте с кожей и слизистыми оболочками, нетокси-
чен, не теряет своих свойств после стерилизации.  
Область применения Спанлейса в медицине: 
одноразовые медицинские изделия; одежда для 
врачей, персонала, пациентов (халаты, в т. ч. 
хирургические, головные уборы, маски, защит-
ные комбинезоны и т. д.); операционное и по-
стельное белье, полотенца, салфетки; комплекты 
(операционные, хирургические, акушерские, 
кардиологические, стоматологические); впиты-
вающие подстилки и т. д. [16]. 
СпанБел IV производства Светлогорского 
производственного объединения «Химволок-
но» (Республика Беларусь) широко использует-
ся в легкой промышленности для пошива ме-
дицинской и специальной защитной одежды, 
различных предметов с санитарно-гигиеничес-
кой целью (бинты дамские, пеленки для детей и 
престарелых; верхний слой подгузников) [17]. 
Учитывая выраженные сорбционные свойст-
ва Спанлейса, использование его в качестве под-
кладочного материала для раневых покрытий  
с нановолокнами хитозана приводит к потенци-
рованию антимикробных свойств. Это обуслов-
ливает эффективность раневых покрытий с нано-
волокнами хитозана, нанесенных на нетканый 
материал Спанлейс, для лечения различных кож-
ных дефектов, ран и ожогов, определяющуюся в 
основном их антимикробными свойствами [15]. 
Паро- и воздухопроницаемость нетканого 
материала СпанБел IV из экструзионного по-
липропилена позволяет оптимизировать тече-
ние раневого процесса посредством поддержа-
ния сбалансированного уровня влажности ра-
невой поверхности, что является одним из оп-
ределяющих ранозаживляющих свойств заяв-
ляемых раневых покрытий [18]. 
На свойства получаемого нановолоконного 
покрытия непосредственно влияют технологи-
ческие параметры, такие как напряжение, меж-
электродное расстояние, скорость вращения 
волокнообразующего электрода, подкладочный 
материал, на который формуют нановолокон-
ное покрытие. Оптимальный подбор всех рас-
смотренных выше свойств формовочного рас-
твора и технологических параметров процесса 
электроформования является исследователь-
ской задачей в каждом конкретном случае [1]. 
Ранее нами было исследовано влияние данных 
параметров на средний диаметр нановолокон  
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и плотность нанесения нановолоконного покры-
тия из хитозана [19]. Для приготовления формо-
вочного раствора использовался хитозан произ-
водства «KitoZyme» с молекулярной массой 30–
50 кДа. Концентрация хитозана в формовочном 
растворе составляла 7 мас. %, в качестве раство-
рителя использовали 70%-ную уксусную кислоту. 
В качестве технологической добавки был приме-
нен полиэтиленоксид с молекулярной массой  
400 кДа в количестве 0,3 мас. %. Формование про-
водили в день приготовления раствора. В качестве 
подкладочного материала использовали нетканые 
материалы Спанлейс и СпанБел IV. Формование 
осуществляли на установке NS LAB 500S. 
Полученный материал исследовали на 
сканирующем электронном микроскопе 
JEOLJSM-5610 LV. Средний диаметр наново-
локонного покрытия рассчитывали по получен-
ным изображениям поверхности с помощью 
программы ImageJ. Плотность нановолоконно-
го покрытия измеряли гравиметрическим мето-
дом на образцах размером 10×10 см. 
Исследования влияния технологических па-
раметров на процесс электроформования пока-
зали, что наибольшая плотность покрытия нано-
волокнами из хитозана достигается при мини-
мальном значении межэлектродного расстояния 
100 мм. Однако анализ структуры нановолокон-
ного покрытия выявил, что при этом наблюдается 
резкий рост среднего диаметра волокон до 390–
410 нм как при использовании в качестве под-
ложки нетканого материала Спанлейс, так и 
СпанБел IV. Наиболее приемлемое межэлек-
тродное расстояние для нетканого материала 
Спанлейс является 150 мм, при котором наблю-
дается средний диаметр нановолокон хитозана 
250 нм и плотность нанесения нановолоконного 
покрытия 0,30 г/м2, а для нетканого материала 
Спанбел IV 125 мм, при котором наблюдается 
средний диаметр волокон 240 нм, плотность на-
новолоконного покрытия 0,31 г/м2. Дальнейшее 
увеличение межэлектродного расстояния вызы-
вает практически линейное снижение среднего 
диаметра нановолокон (до 200 нм), но приводит 
к значительному падению плотности покрытия 
(до 0,1 г/м2), что не позволяет получать изделия  
с удовлетворительным комплексом свойств [19]. 
Данные, полученные при исследовании влия-
ния напряжения на процесс электроформования 
нановолокон хитозана, показали, что низкие 
значения напряжения не позволяют получить 
нановолоконное покрытие приемлемого средне-
го диаметра и плотности. При напряжении 60 кВ 
значения среднего диаметра нановолоконного 
покрытия и его плотности составили: для нетка-
ного материала СпанБел IV 280 нм и 0,15 г/м2, 
для нетканого материала Спанлейс – 310 нм и 
0,18 г/м2. С ростом напряжения происходит 
снижение среднего диаметра нановолокон и уве-
личение плотности нановолоконного покрытия. 
Поскольку эксплуатация источника высокого на-
пряжения на максимальной мощности не реко-
мендуется, то наиболее приемлемым является  
напряжение 70 кВ, при котором диаметр наново-
локон составляет 240–250 нм, а плотность наново-
локонного покрытия 0,31 г/м2 для нетканого ма-
териала СпанБел  IV, а для нетканого материала 
Спанлейс – 280 нм и 0,37 г/м2 соответственно [19].  
Скорость вращения волокнообразующего 
электрода не оказывает существенного влияния 
на диаметр получаемого нановолоконного по-
крытия. Он колеблется в диапазоне 240–290 нм 
для двух подкладочных материалов. Макси-
мальная плотность покрытия наблюдается при 
скорости 10 об/мин: 0,37 г/м2 для нетканого 
материала Спанлейс и 0,31 г/м2 для нетканого 
материала СпанБел IV [19]. 
Таким образом, для получения нановолокон-
ного покрытия из хитозана с наилучшими свой-
ствами процесс электроформования необходимо 
проводить при напряжении 70 кВ, скорости вра-
щения волокнообразующего электрода 10 об/мин 
для материалов Спанлейс и СпанБел IV, а меж-
электродное расстояние должно составлять 
150 мм для нетканого материала Спанлейс, 
125 мм – для нетканого материала СпанБел IV. 
Для доказательства антимикробных свойств 
раневого покрытия «Покрытие раневое антимик-
робное с нановолокнами хитозана» нами прове-
дены доклинические исследования invitro. Для 
исследования использовались инокуляты сле-
дующих микроорганизмов в концентрациях 102, 
103, 104, 105, 106, 107, 108/мл: C. Albicans, E. Coli,  
K. Pneumoniae, Ps. Aeruginosa, S. Aureus, E. faecalis. 
Применяемые методики микробиологиче-
ских исследований соответствовали современ-
ным требованиям. В результате проведенных 
исследований были установлены антимикроб-
ные свойства раневых покрытий с нановолок-
нами хитозана при использовании в качестве 
подложки нетканого материала Спанлейс с 
концентрацией микроорганизмов от 102 до 
104/мл в зависимости от вида микроорганизмов. 
Таким образом, раневые покрытия «Покры-
тие раневое антимикробное с нановолокнами 
хитозана», электроформованными на подложке 
из нетканого материала Спанлейс, обладают 
выраженными антимикробными свойствами и 
могут быть использованы для эффективного 
лечения ран различного генеза [14]. 
Для доказательства ранозаживляющих свойств 
нами проведены доклинические исследования 
влияния раневого покрытия «Покрытие раневое 
ранозаживляющее с нановолокнами хитоза- 
на» на регенерацию полнослойных стериль-
ных, первично-контаминированных и линейных 
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экспериментальных кожных ран у лаборатор-
ных крыс и анализ их последующего заживле-
ния. В контрольной группе для лечения экспе-
риментальных кожных ран использовалась мазь 
«Левомеколь», наиболее часто применяемая в 
клинической практике. Используемые методи-
ки моделирования кожных ран и методологии 
гистологических, микробиологических, лабора-
торных и токсикологических исследований со-
ответствовали современным требованиям.  
Анализ результатов планиметрических ис-
следований выявил достоверно статистически 
значимое ускорение заживления эксперимен-
тальных кожных ран у крыс, при лечении кото-
рых использовали раневые покрытия с подлож-
кой из нетканого материала СпанБел IV из экс-
трузионного полипропилена с поверхностной 
плотностью 10–18 г/м2 с нанесенным слоем на-
новолокон хитозана. В ходе гистологических 
исследований отмечено ускорение регенера-
ции кожных ран у животных опытной группы. 
При интерпретации заживления полнослойных 
линейных кожных ран отмечено значительное 
ускорение их заживления по сравнению с кон-
трольной группой (использовался септоцид).  
Показатели С-реактивного белка в опытной 
серии нормализовались на 14-е сутки, в то вре-
мя как в серии «контроль» оставались высоки-
ми во время всего эксперимента.  
При исследовании динамики мазков-
отпечатков в обеих сериях наблюдалась после-
довательная смена этапов раневого процесса, 
однако в опытной серии имело место снижение 
обсемененности и ускоренная динамика цито-
логических характеристик.  
Раневые покрытия с нановолокнами при-
родного биополимера хитозана, электроформо-
ванными на подложке из нетканого материала 
СпанБел IV из экструзионного полипропилена 
с поверхностной плотностью 10–18 г/м2, обла-
дают выраженными ранозаживляющими свой-
ствами и могут быть использованы для эффек-
тивного лечения ран различного генеза [18]. 
Проведенные токсикологические исследова-
ния свидетельствовали, что разработанные ране-
вые покрытия «Покрытие раневое антимикроб-
ное с нановолокнами хитозана» и «Покрытие 
раневое ранозаживляющее с нановолокнами  
хитозана» кожно-раздражающими и кожно-
резорбтивными свойствами не обладают.  
Полученные данные были использованы при 
разработке ТУ BY 600125053.075-2015 «Покры-
тия раневые с нановолокнами хитозана “Хито-
мед-ранозаживляющие” стерильные» и выпус-
ке опытной партии данного раневого покрытия. 
Формование проводили при следующих пара-
метрах: межэлектродное расстояние 125 мм, 
напряжение 70 кВ, скорость вращения волокно-
образующего электрода 10 об/мин. В качестве под-
кладочного материала использовали СпанБел IV. 
Размер партии составил 600 единиц: 300 единиц 
10×10 см, 300 единиц 7,5×12 см. В качестве за-
щитного покрытия использовали силиконизиро-
ванную бумагу БА-1-60-Т. 
Разработанные изделия медицинского на-
значения «Покрытия раневые с нановолокнами 
хитозана “Хитомед-ранозаживляющие” стериль-
ные» первоначально прошли доклинические ис-
следования с последующей их апробацией при 
лечении кожных дефектов различного генеза  
(в т. ч. ожоги, трофические язвы, травматиче-
ские раны) на базе 2-й кафедры хирургических 
болезней Гродненского государственного меди-
цинского университета [20–24]. В последующем 
для получения свидетельства о регистрации вы-
шеуказанные раневые покрытия были предос-
тавлены для проведения клинических испыта-
ний в следующие медицинские учреждения Рес-
публики Беларусь, имеющие аккредитацию для 
проведения клинических испытаний: Белорус-
ская медицинская академия последипломного 
образования, Белорусский государственный ме-
дицинский университет, 432-й Главный военный 
медицинский госпиталь Вооруженных Сил Рес-
публики Беларусь. 
По заключениям комиссий организаций, 
проводивших клинические испытания, было 
установлено, что «Покрытия раневые с наново-
локнами хитозана “Хитомед-ранозаживляющие” 
стерильные» соответствуют своему назначению 
и декларируемым свойствам, безопасны для 
пациентов, удобны в работе для медицинского 
персонала и могут быть рекомендованы для 
применения в медицинской практике, серийно-
го выпуска, а также рекомендуются к государ-
ственной регистрации в Министерстве здраво-
охранения Республики Беларусь. 
В результате проведенной работы получено 
регистрационное удостоверение № ИМ-7.104278 
«Покрытия раневые с нановолокнами хитоза- 
на “Хитомед-ранозаживляющие” стерильные», 
ТУ ВY 600125053/075-2016, регистрацион- 
ный номер Мн-7.118864-1510, действитель- 
но до 28.07.2021, разрешены к производству,  
реализации и медицинскому применению на 
территории Республики Беларусь. 
Заключение. Подобраны и научно обосно-
ваны параметры процесса электроформования 
разработанных изделий медицинского назначе-
ния «Покрытие раневое антимикробное с на-
новолокнами хитозана» и «Покрытие раневое  
ранозаживляющее с нановолокнами хитозана», 
содержащие внутренний слой из нановолон 
хитозана, различные подложки для электро-
формования и съемный защитный слой. Зареги-
стрированы технические условия, по которым 
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была выпущена опытная партия «Покрытия 
раневые с нановолокнами хитозана “Хитомед-
ранозаживляющие” стерильные». Доказана ме-
дицинская эффективность вышеуказанных ра-
невых покрытий на доклиническом этапе и непо-
средственно при клинических испытаниях, ре-
зультатом чего явилось получение регистраци-
онного удостоверения «Покрытия раневые с 
нановолокнами хитозана “Хитомед-ранозажив-
ляющие” стерильные». 
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